TO THONG TIN DANH CHO BENH NHAN, CHA ME VA NGU'O'l CHAM SOC
Giay Phép Str Dung Khan Cap (EUA) Sotrovimab dé Piéu Tri Bénh do
virus Corona 2019 (COVID-19)

Quy vi dang dwoc cho diing mét loai thubc c6 tén 1a sotrovimab g’é diéu tri bénh do virus Corona 2019 .
(COVID-19). Té Théng Tin nay cé nhirng thdng tin gilip quy vi hiéu ré hon nhirng rdi ro va lgi ich tiém an
v&i quy vij khi ding sotrovimab.

Viéc dung sotrovimab cé thé gidp ich cho mét sé ngwdi méc COVID-19.

Hay doc T Thong Tin nay dé biét thong tin vé sotrovimab. Néu quy vi thac mac, vui long lién hé véi nha cung
cap dich vu y té ctia quy vi. Quy vi dwoc toan quyén Iya chon st dung hoac ngirng st dung sotrovimab bat ky
lGc nao.

COVID-19 14 gi?

COVID-19 la bénh do mét loai virus c6 tén 1 virus Corona gay ra. Con nguoi ¢ thé mac COVID-19 khi tiép
xac v&i mot nguwdi khac mang virus nay.

C4c ca bénh COVID-19 dién ra véi nhiéu mirc do, tiv rat nhe (gébm c& moét sb trwong hop khéng ¢ ghi nhan
vé triéu chirng) dén nang, gdm ca trwdng hop bénh dan dén t&r vong. Méc du nhirng thong tin thu thap duwoc
dén thoi diém nay cho thdy hau hét cac ca bénh COVID-19 déu nhe, nhwng tinh trang bénh nang van cé thé
xay ra va c6 thé khién cac bénh trang khac tré nén nghiém trong hon. Nhirng nguwdi thudc moi dé tudi mac
cac bénh ly ndng kéo dai (man tinh), vi du nhw bénh tim, bénh phéi, tiéu dwdng va cac bénh trang khac, gém
ca béo phi, dwdng nhw c6 nguy co cao hon phai nhap vién do COVID-19. Tudi tac Ién hon, du c6 hay khéng
c6 cac bénh trang khac, cling 1a yéu td khién moi ngudi cd nguy co cao hon phéi nhap vién do COVID-19.

Céac triéu chieng cua COVID-19 la gi?

Céc triéu chirng ciia COVID-19 la sét, ho va kho thd, c6 thé xuat hién trong thoi gian tir 2 dén 14 ngay sau khi
phoi nhiém. Tinh trang bénh n&ng, gém ca nhirng van dé vé ho hap, cé thé xay ra va co thé khién cac bénh ly
khac clia quy vi tré nén nghiém trong hon.

Sotrovimab la gi?

Sotrovimab & mét loai thubc th» nghiém dung dé diéu tri cac triéu chirng cua COVID-19 & mire nhe dén
trung binh & ngwdi I&n va tré em (ttr 12 tudi tré 18n, nang tdi thiéu 88 pound [40 kg]) c6 két qua dwong tinh
khi xét nghiém phat hién trwc tiép virus SARS-CoV-2 va nhirng ngwdi co nguy co cao dién tlen bénh COVID-
19 nang, gdbm ca nhap vién hoac tlr vong. Sotrovimab la thuéc thir nghiém vi loai thubc nay van dang dwoc
nghién ctu. Hién chwa c6 nhiéu thong tin vé tinh an toan va hiéu qua cta viéc siv dung sotrovimab dé diéu tri
cho nhirng ngwdi méc COVID-19 nhe dén trung binh.

Cuc Quan Ly Thyc Phdm & Dwoc Pham Hoa Ky (FDA) da cho phép st dung khén cép sotrovimab dé diéu tri
COVID-19 theo Giay Phép Str Dung Khan Cap (EUA). Dé biét thém thong tin vé EUA, hay xem phan “Gidy
Phép Str Dung Khan Cap (EUA) la gi?” & cubi Td Thong Tin nay.

Nhirng ai khdng nén dung sotrovimab?

Khong dung sotrovimab néu quy vi trng c6 phan &ng di (rng nghiém trong véi sotrovimab hodc vé&i bat ky
thanh phan nao cla sotrovimab.

Sotrovimab chira nhipng thanh phan nao? Thanh phan
hoat tinh: sotrovimab
Thanh phan bat hoat: L-histidine, L-histidine monohydrochloride, L-methionine, polysorbate 80 va sucrose

Trwérce khi dung sotrovimab, toi can trao déi nhirng gi vé&i nha cung cap dich vu y té?
B&o cho nha cung cép dich vu y té vé moi bénh trang cta quy vi, bao gém ca nhieng tinh trang sau:

e C6 chirng di ng bt ky
e Tirng c6 phan ng di 'ng nghiém trong v&i sotrovimab hodc véi bat ky thanh phan ndo cdia sotrovimab
¢ DPang mang thai hoac dy dinh c6 thai
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¢ DPang cho con bl hoac dy dinh cho con bu
e Dang méc bat ky bénh ndng nao
e Dang dung bat ky loai thubc nao (thudc ké toa, khong ké toa, vitamin hodc cac san pham thdo dwoc)

Toi sé dwoe dung sotrovimab nhw thé nao?

e Quy vi sé dwoc dung 1 liéu sotrovimab.

e Quy vi s& duoc cho duing sotrovimab qua duéng tinh mach (tiém ho&c truyén tinh mach) trong vong 30
phut.

e Nha cung cép dich vu y t& sé& theo ddi tinh trang ctia quy vi trong tdi thidu 1 gi® sau khi quy vi dwoc cho
dung sotrovimab.

Sotrovimab c6 nhirng tac dung phu nghiém trong nao c6 thé xay ra?
Téac dung phu c6 thé xay ra ctia Sotrovimab gdm:

e Phan tng di tng. Phan ung di &ng c6 thé xay ra trong va sau khi truyen sotrovimab. Hay bao cho nha
cung cap dichvu y té cua quy vi ngay lap tiee néu quy vi c6 bat ky dau hiéu va triéu chirng nao sau day
ctia phan &ng di &rng: sét; kho thé; ndng do Oxy trong mau thdp; &n lanh; mét m0| nhip tim nhanh hoac
cham; khé chju hodc dau & ngwc; suy nhuwoc; I&n 16n; budn nén; dau dau; tho’ gap huyét ap thap hoac
cao; thd kho khé; swng & moi, mat hoac co hong; phat ban bao gébm ca ndi mé day; ngtra; dau nhirc co;
chéng mat; thay choang vang; va toat mé hoi.

Tac dung phu clia viéc truyén bét ky loai thubc nao qua dwong tinh mach c6 thé bao gdm: dau thoang qua,
chay mau, bam tim trén da, dau nhirc, swng ty va c6 thé nhiém tring tai vi tri truyén.

D6 chwa phai la toan bo cac tac dung phu cé thé xay ra cua sotrovimab. Chua c6 nhiéu ngudi duoc cho
dung sotrovimab. Cac tac dung phu nghiém trong va bat ng& co the sé xay ra. Sotrovimab hién van dang
dwoc nghién ctru, vi vay, tai théi diém nay co6 thé van chwa biét hét tat ca nhirng rdi ro cta thudc.

C6 thé sotrovimab sé& &nh hwéng dén kha nang chéng lai sy 1ay nhiém SARS-CoV-2 trong twong lai clia co
thé quy vi. Twong tw, Sotrovimab c6 thé sé lam giam dap (rng mién dich cla co thé véi vac-xin nglra SARS-
CoV-2. Hién chwa c6 cac nghién ctru cu thé nhdm dén nhirng ri ro c6 thé xay ra nay. Néu quy vi thac mac,
vui long lién hé véi nha cung cép dich vu y té cha quy vi.

C6 nhipng lwa chon diéu tri nao khac?

Twong tw nhu sotrovimab, FDA c6 thé sé cho phép st dung khan cép céc loai thubc khac dé diéu tri cho
nguwdi mac COVID-19. Truy cap https://www.fda.gov/emergency-preparedness- and-response/mcm-legal-
regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization dé blet thong tin vé viéc st dung khan cép cac
loai thuéc khac chwa dwoc FDA phé duyét dé diéu tri cho ngwoi méc COVID-19. Nha cung cap dich vu y té
c6 thé sé trao dbi v&i quy vi vé cac thir nghiém Iam sang ma quy vi c6 thé du diéu kién tham gia.

Viéc diéu tri hay khong diéu tri bang sotrovimab Ia do quy vi toan quyén lwa chon. Néu quy vi quyét dinh-
khong dung sotrovimab ho&c ngieng str dung sotrovimab vao bat ky thoi diém nao, dich vu cham séc y te
tiéu chuén danh cho quy vi van sé khéng thay déi.

Néu téi dang mang thai hodc cho con ba thi sao?

Hién chua cé thir nghiém nao vé viéc dung sotrovimab dé diéu tri cho phu nir mang thai hoac cho con bu.
Doi v&i ba me va thai nhi, lgi ich cta viéc ding sotrovimab co thé sé I6n hon rai ro clta viéc dieu tri. Néu quy
vi dang mang thai hogc cho con bu, hay thdo luan véi nha cung céap dich vu y té vé cac phwong an lwa chon
va tinh hinh cu thé cla quy vi.

Lam thé nao dé bao céo vé cac tac dung phu cta sotrovimab?

Hay théng bao cho nha cung cép dich vu y té ngay 1ap tirc néu co bat ky tac dung phu nao khién quy vi kho
chiu hoac khéng bién mat.

B&o cdo vé cac té}c dqng phu cho FDA MedWatch tailwww.fda.qov/medwatch ho&c goi dén sb 1-800-FDA-
1088, hoac goi dén Tong Dai COVID clia GSK theo s6 1-866-GSK-COVID (866-475-2684).
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T6i c6 thé tim hiéu thém bang cach nao?

e Hai nha cung cép dich vu y té ctia quy vi

e Truy cap trang www.sotrovimabinfo.com

e Goi dén Téng Bai COVID cuia GSK theo sb 1-866-GSK-COVID (866-475-2684)
e Truy cap https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/

e Truy cap https://combatcovid.hhs.gov/i-have-covid-19-now/available-covid-19-treatment-options

e Lién hé vé&i co quan y té cong cong tai dia phwong hodc tiéu bang cta quy vi

Giay Phép Str Dung Khan Céap (EUA) la gi?

FDA da cho phép siv dung sotrovimab theo co ché tiép can khan cép goi la EUA. EUA dwoc hé trg theo
tuyén bo cda BO Trwdng B Y Té va Dich Vu Nhan Sinh Hoa Ky (HHS) rang c6 cac tinh huong khan cap ly
giai cho viéc str dung khan cap céac loai thuéc va ché pham sinh hoc trong dai dich COVID-19.

Sotrovimab chua duoc xét duyét gidbng nhw véi mét loai thube dwoc FDA phé duyét. Khi ban hanh EUA theo
tinh trang khan cép vé strc khde cong déng do COVID-19, ngoai nhiéu yéu td khac, FDA phai xac dinh dwa
trén tdng thé chirng ct khoa hoc hién cé rang cé thé tin twéng mot cach hop ly rdng san phdm dé cé thé co
hiéu qua cho viéc chan doan, diéu tri hodc phong ngira COVID-19, hodc mét can bénh hay bénh trang ndng
ho&c de doa tinh mang do COVID-19 gay ra; ring khi dwoc dung dé& chan doan, didu tri hodc phong ngtra
can bénh ho&c bénh trang d6, nhirng loi ich da biét va tiém tang ctia san pham I&n hon nhirng rdi ro da biét
va tiém an clGa san phadm dé; va khong cé bién phap thay thé nao thich hop, dwoc phé duyét va co san. Tét
ca cac tiéu chi nay phai dwoc dap ng thi san phdm méi dwoc phép siv dung dé diéu tri bénh nhan trong dai
dich COVID-19.

EUA cho sotrovimab co hiéu Iwc trong thoi gian hiéu luc Cl]a,tuyén bé vé COVID-19 giai thich cho viéc sty
dung khé}n cap cac loai thuoc nay, tre khi giay phép do6 bi cham dirt hoac thu hoi (sau khi thu hoi thi sé
khoéng thé sr dung cac san pham nira).
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